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Abstract of EP0778048 

The implantable medical probe (10) consists of a 
flexible insulating hollow sheath (12) which 
contains a spiral conductor (14) connected to a 
terminating electrode (16). The far end of the 
probe contains a retention element (22). A tube 
(26) is inserted inside the probe to bring it 
adjacent to the retention element. 
A "T" joint (34) is connected to the tube (26) by 
one of it's channels (36) and the other two 
channels (38,42) which have valves (40,44) are 
connected to a source of vacuum (52) and a 
syringe (46). Using the T joint valves a vacuum 
is first applied to the probe and then a silicone 
resin is entered using the piston (50). 
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(54) Precede de passivation in situ d'un embout de sonde de dispositif medical implantable 



(57) La sonde (10) est du type comportant une gaine 
isolante creuse (12) en materiau souple avec un con- 
ducted interne (14) termine a son extremite distale par 
une electrode (16), la sonde comportant sur toute sa 
longueur un canal axial (18) et contenant, a son extre- 
mite distale dans la region voisine de I'electrode, un Ele- 
ment rapporte (22), notamment un fil ou lame metallique 
de conformation ou de renforcement de I'extr6mite (20) 
de sonde, cet element etant de rigidite supSrieure a celle 



de I'ensemble gaine et conducteur. 

Le proc^de de I' invention est caracterise par une 
etape d'injection d'un materiau durcissable (48) dans le 
volume interieur de la gaine jusqu'a la region de Pextre- 
mite distale de celui-ci de maniere a enrober et immo- 
biliser au moins une partie de I'eldment rapporte. 

Avantageusement, ces Stapes sont conduites a I'in- 
terieur d'un tube d'un tube de chemisage (26) introduit 
a I'interieur de la gaine et assujetti de facon etanche a 
celle-ci. 
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Description 

(.'invention concerns un procede de passivation in 
s/Yud'un embout de sonde de dispositif medical implan- 
table actif, notamment d'une sonde de stimulateur car- 
diaque, ainsi qu'un necessaire pour la mise en oeuvre 
de ce procede. 

1 1 s'applique plus specifiquement a un type de sonde 
comportant une gaine isolante creuse en materiau sou- 
pie avec un conducteur interne termini a son extremite 
distale par une electrode, la sonde comportant sur toute 
sa longueur un canal axial contenant, a son extr6mit6 
distale dans la region voisine de I'eiectrode, un Element 
rapports, notamment un til ou lame metallique de con- 
formation ou de renforcement de I'extremite de sonde, 
cet element etant de rigidite superieure a cede de ('en- 
semble gaine et conducteur. On connait egalement 
d'autres configurations ou I'el6ment rapporte est situe 
dans la gaine, mais a Pexterieur du canal axial. 

Par commodity, on appellera par la suite "lame" ou 
"lame metallique" I'eiement de renforcement relative- 
ment rigide, bien que ce terme ne soit pas limitatif, I'ele- 
ment pouvant avoir par exemple une forme de fil ou etre 
realise en un materiau autre que metallique 

En effet, on a recemment constate que certaines 
sondes de ce type presentaient, sur le long terme, un 
risque de fracture de la lame. Or la rupture de cette la- 
me, compte tenu de sa raideur relative et de la fragility 
du materiau de la gaine (g6n6ralement un polyurethan- 
ne) peut provoquer un percement de la gaine et une pro- 
trusion de la lame, avec risque de perforation du coeur. 

En outre, meme si la lame est intacte, du fait de sa 
forme recourb6e, une tentative d'explantation de la son- 
de par traction risque d'entrainer une d6chirure de la 
paroi cardiaque ou arterielle. 

Ces risques ont 6X6 d£crits et etudies dans diverses 
publications, notamment par J. C. Daubert et coll., Que 
fake face aux del 'alliances des sondes Telectronics 
Accufix ?, Stimucoeur 1995, tome 23, n°1 pp. 27-28, B. 
Dodinot, Ouvrons I'OEil, Stimucoeur 1995, tome 23, n° 
1 pp. 39-44, M. A. Lloyd et coll., Atrial °J" Pacing Lead 
Retention Wire Fracture: Radiographic Assessment, In- 
cidence of Fracture, and Clinical Management, PACE, 
Vol. 18, Mai 1995, pp. 958-964, et V. Parson-net, The 
Retention Wire Fix, PACE, Vol. 18, Mai 1995, pp. 
955-997. 

L'un des buts de la pr6sente invention est de pro- 
poser une procedure d'intervention visant a "passiver" 
la sonde, c'est-a-dire a immobiliser I'eiement potentiel- 
lement dangereux en enrobant cet 6l6ment de maniere 
a proteger la gaine de la sonde en cas de fracture de la 
lame, empSchant de cette facon toute protrusion de ce- 
lui-ci au travers de la gaine. 

La sonde ainsi rendue inoffensive pourra dtre soit 
laissee sur place, soit explantee sans risque de conse- 
quences dommageables si la lame metallique venait a 
se briser en cours d'intervention. 

A cet effet, le precede de invention, qui est destine 
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a des sondes du type pr6cit6, est caracterise par l'6tape 
(e) d'injection dans le volume interieur de la gaine, jus- 
qu'a la region de I'extremite distale de celui-ci, d'un ma- 
teriau durcissable susceptible de passer d'un etat liqui- 
5 de a un etat solide, de maniere a enrober et immobiliser 
au moins une partie de I'eiement rapporte. 

Selon un certain nombre de caracteristiques 
avantageuses : 

il est en outre prevu, avant retape (e), une etape (d) 
d'etablissement d'un vide dans le volume interieur 
de la gaine 

il est en outre prevu, apres I'etape (e), une etape (f) 
de compactage du materiau durcissable par intro- 
duction d'un mandrin dans le volume interieur du 
tube ; 

il est en outre prevu, avant retape (e), des Stapes 
de : (b) introduction a I'interieur de la gaine d'un tu- 
be de chemisage, et (c) assujettissement etanche 
du tube a la gaine, retape (e) d'injection du materiau 
durcissable etant conduites a I'interieur du tube ; 
dans ce dernier cas, avant son introduction dans la 
gaine, le tube est de preference porte a une tempe- 
rature interieure a la temperature ambiante, de ma- 
niere a fluidifier le materiau durcissable lors de son 
injection et il est en outre de preference prevu, 
apres I'etape (e), une etape (g) de desolidarisation 
et extraction du tube hors de la gaine avant durcis- 
sement du materiau injecte ; 
il est en outre prevu une etape ptealable (a) de con- 
trdle de la bonne etancheite de la gaine, operee no- 
tamment par tentative d'6tablissement d'un vide 
dans le volume interieur de la gaine ; 
il est en outre prevu une etape finale (h) de mise en 
place d'un obturateur et ligature de la gaine remplie 
de materiau durcissable ; 

le materiau durcissable est une tesine silicone ra- 
dio-opaque. 

L'invention a egalement pour objet un necessaire 
pour la mise en oeuvre d'un tel procede de passivation 
d'une sonde cardiaque installee chez un patient, cette 
sonde comprenant une extr6mite proximale et une ex- 
tremite distale, un conducteur interne, une gaine exter- 
ne, un volume interne s'etendant de I'extremite proxi- 
male a I'extremite distale, un element rapporte dispose 
a I'extremite distale et dont la rigidite est superieure a 
celle, combinee, de la gaine et du conducteur. 

Selon l'invention, le necessaire comporte : un ma- 
teriau durcissable ; une seringue avec une chambre 
d'injection pour recevoir le materiau durcissable, et un 
orifice de sortie ; un tube d'injection avec une extr6mit6 
proximale et une extremite distale, ce tube d'injection 
pouvant etre ins6re dans le volume interieur de la 
sonde ; et un raccord en T avec une premiere branche, 
une deuxi&me branche et une troisieme branche, la 
deuxieme et la troisieme branche possedant chacune 
une valve permettant d'ouvrir et de fermer cette 
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branche ; ou la premiere branche du raccord en T se 
raccorde a f rottement avec I'extremite proximale du tu- 
be d'injection, la deuxieme branche du raccord en T est 
concue pour etre raccordee a une source de vide et la 
troisieme branche du raccord en T se raccorde a I'orifice s 
de sortie de la seringue, et ou la premiere et la seconde 
valves peuvent etre actionn6es pour cr6er un vide dans 
le volume interieur de la sonde et aspirer ainsi le mate- 
riau durcissable jusqu'a I'extremite distale de la sonde. 

Selon un certain nombre de caracteristiques 
avantageuses : 

le necessaire comprend en outre un mandrin di- 
mensionne de maniere a lui permettre de passer 
dans le volume interieur de la gaine; 
le n6cessaire comprend en outre une ligature per- 
mettant de raccorder la gaine au tube d'injection ; 
le tube d'injection comporte en outre une marque 
correspondant a une distance entre cette marque 
et I'extremite distale du tube ; 
le necessaire comprend en outre une longueur de 
tube, de preference transparente, pour relier la 
deuxieme branche du raccord en T a une source de 
vide ; 

le necessaire comprend en outre un mandrin di- 
mensionne de maniere a lui permettre de passer 
dans le volume interieur du tube d'injection. 

D'autres caracteristiques et avantages de inven- 
tion apparaTtront a la lecture de la description detailiee 
ci-dessous, faite en reference aux dessins annexes. 

La figure 1 est une vue en coupe sch6matique de 
la sonde et de I'appareillage permettant d'op6rer sa pas- 
sivation. 

La figure 2 est une vue perspective illustrant Tune 
des etapes du proc6de. 

La figure 3 est une coupe agrandie du detail rep6r6 
III sur la figure 1, apres injection et teticulation du ma- 
teriau durcissable. 

Sur la figure 1, la reference 10 designe la sonde, 
qui est du type dont les inconv6nients ont ete decrits 
dans les divers articles ptecites, notamment une sonde 
auriculaire en forme de J. La forme en J est destinee a 
faci liter le placement dans I'oreillette droite et elle est 
obtenue au moyen d'une lame rigide de renforcement 
insure" a interieur de la gaine isolante (il existe egale- 
ment des techniques de preformage de la gaine isolante 
et/ou du conducteur interne, mais elles ne ptesentent 
pas pour le patient le risque dont il est question dans la 
pr6sente description). 

Plus pr6cisement, sur la figure, la reference 12 d6- 
signe la gaine externe, g6n6ralement en polyur6thanne, 
qui enferme un conducteur spirals 14 se terminant a 
I'extr6mit6 distale par l'6lectrode proprement dite 16. 
Dans le cas d'une sonde bipolaire, celle-ci possede 
deux conducteurs spiralis, le reste de (a structure etant 
semblable. 

La sonde est creuse et son volume interieur 1 8 loge, 
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dans la partie distale recourb6e 20, une lame nrtetallique 
de renforcement 22. II existe d'autres types de sondes 
qui contiennent le m6me type de lame, mais situ6e a 
I'exterieur du canal axial. 

La rupture de cette lame peut avoir des consequen- 
ces tres graves si elle traverse le conducteur spiral^ et 
perce la gaine isolante (dont le materiau, un polyute- 
thanne, est relativement sensible aux risques de dechi- 
rure par un objet nrtetallique dur) et peut, dans certaines 
configurations, faire saillie contre la paroi de I'oreillette 
et perforer celle-ci ou I'aorte, avec risque mortel en cas 
d'rtemorragie. Le fragment brise* qui a fait protrusion 
peut m§me se detacher de la sonde et etre entraine 
dans i'artere pulmonaire. 

L'extraction d'une telle sonde par traction risque en 
outre de d6chirer la paroi atriale ; par ailleurs, une abla- 
tion de la sonde par operation a coeur ouvert reste tres 
risqu6e. Ainsi, il peut §tre aussi dangereux, si ce n'est 
plus dangereux, de tenter l'extraction de la sonde que 
de la laisser sur place. 

Pour rSsoudre cette difficult^, invention propose, 
essentiellement, d'immobiliser par enrobage la lame 
nrtetallique par injection d'un materiau durcissable, typi- 
quement un silicone, a I'interieur de la sonde, ce qui per- 
met d'abandonner sur place la sonde rendue inoffensive 
ou, si on le souhaite, tenter son explantation avec un 
risque bien moindre, ou bien encore continuer a utiliser 
cette sonde. 

La premiere 6tape du proc6d6 de passivation de 
invention consiste a tester I'etancheite de la sonde. A 
cet effet, apres d6connexion du stimulateur d'avec la 
partie proximale de la sonde (c'est-a-dire celle portant 
le connecteur eiectrique), on branche I'extremite proxi- 
male a un tuyau transparent lui-meme relie* a une pompe 
a vide. Apres quelques minutes de depression, si le 
sang n'est pas remonte, la sonde est considered etan- 
che et Ton peut poursuivre intervention ; dans le cas 
contraire, on peut envisager une procedure classique 
d'extraction, ou bien decider de poursuivre n6anmoins 
intervention en depit de I'etancheite imparfaite (dans 
ce dernier cas, on peut, si Ton decide de proceder a Tin- 
jection du silicone, suivre sa progression a I'interieur de 
la sonde en ayant pris soin de faire pr6ceder cette in- 
jection d'une faible quantite d'un liquide radio-opaque). 

L'etape suivante consiste, apres avoir ote le syste- 
me d'aspiration, a sectionner le connecteur d'avec la 
partie proximale de la sonde a une distance connue du 
connecteur, de maniere a pouvoir determiner avec pre- 
cision la longueur exacte subsistante de la sonde. 

Par I'ouverture 24 ainsi pratiqu6e, on introduit dans 
le canal interieur de la sonde un tube 26 tel qu'un tube 
m6tallique flexible, par exemple un tube de 0,5 mm * 0,4 
mm * 500 mm en acier inox 304 etire dur a bouts 6ba- 
vur6s de Microfil SA. 

Une variante consiste a ne pas sectionner le con- 
necteur et mettre un raccord etanche sur ce connecteur, 
puis a relier ce raccord a un moyen d'injection tel que 
decrit plus bas. 
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Pourcette introduction, le praticien peut s'aider d'un 
guide en forme de stylet introduit dans la gaine et dont 
I'extremite distale, arrondie, fera legerement saillie de 
I'extremite distale 28 du tube et permettra I' introduction 
plus aisee de ce dernier. Le tube 26 est introduit sur une s 
longueur telle son extremite distale 28 vienne approxi- 
mativement deboucher au voisinage de la lame metal- 
lique 22. Cet ajustement de longueur peut avantageu- 
sement etre obtenu grace a un repere de couleur 30 (fi- 
gure 2) que Ton amenera a I'endroit de I'ouverture 24 
jusqu'a ce qu'il soit partiellement cache par la gaine 12, 
indiquant que I'extremite distale du tube 26 se trouve a 
proximite de la lame 22. 

A ce stade, le praticien realise i'etancheite a I'extre- 
mite proximale de la sonde, en ligaturant (en 32) la gaine 
exterieure 12 sur le tube interieur 26. Ceci assure ega- 
lement un blocage en translation de ce tube 26 par rap- 
port a la sonde. 

On place alors sur i'extremite proximate saillante du 
tube 26 un raccord en T 34 (par exemple une vanne 
trois voies polycarbonate a embout Luer male de Bio- 
block, ref. A1 3600) dont une premiere branche 36 est 
reliee de facon etanche au tube 26, une deuxieme bran- 
che 38 peut etre selectivement obturee par une vanne 
manoeuvrable 40 et la troisieme branche 42 peut etre 
selectivement obturee par une vanne manoeuvrable 44. 
Initialement, les vannes 40 et 44 sont en position d'ob- 
tu ration. 

On relie la branche 42 a une seringue 46 (par exem- 
ple une seringue 3 cc de EFD, ref. 5109AUV-B) conte- 
nant un materiau durcissable tel qu'une r6sine silicone 
48, qui pourra etre injectee par action sur un piston 50. 

Cette resine est par exemple une colle medicale si- 
licone Raumedic S1 1511 de Rehau, melang6e a un ad- 
ditif de type toluene ou a action equivalente pour aug- 
menter sa f luidite et de preference chargee de particules 
radio-opaques permettant de suivre le processus sous 
amplificateur de brillance et de controler in fine I'enro- 
bage complet de la lame metallique en confirmant I'etan- 
cheite de la gaine. 

La vulcanisation de ce silicone le fait passer d'un 
etat liquide-visqueux a un etat solide-souple, ce dernier 
etat correspondant a une durete Shore d'environ 30 a 
80. 

Cette injection pourra etre realised soit par un pis- 
tolet actionne a la main par Poperateur (par exemple un 
pistolet d'injection Dispens-Gun3 cede EFD, ref. DG3) , 
soit par un systeme automatique a pression asservie, 
qui presente I'avantage de la possibility de controler 
d'apres le temps d'ecoulement la progression de rejec- 
tion dans le tube (par exemple un applicateur-doseur 
temporise de 0,07 a 7 bars de EFD, ref. 1500 XL avec 
adaptateur pour seringue 3 cc, ref. 1000Y5152-6). 

Tout d'abord, on relie la branche 38 a une source 
de vide (schematis6e par la fleche 52) et on ouvre la 
vanne 40. Ceci a pour effet de creer un vide a I'interieur 
de la sonde, dont on se rappelle que Ton a pr6alable- 
ment verifie I'etanch6it6. Ce vide facilitera Pecoulement 
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du materiau durcissable et 6vitera la formation de bulles 
d'air. 

On ferme ensuite la vanne 40 et on ouvre la vanne 
44, ce qui a pour consequence, par effet de depression, 
d'aspirer le materiau durcissable 48 a travers le tube 26 
puis a travers la partie distale, enrobant ainsi la lame 
metallique 22 sur toute sa longueur. Si la perte de char- 
ge est trop importante, on peut parfaire le remplissage 
en actionnant le piston 50, et meme compacter legere- 
ment le materiau en poussant un mandrin 54 dans le 
tube 26, aprds avoir retire le piston 50, en prenant aupa- 
ravant la precaution de fermer la vanne 40, ou de retirer 
le connecteur 34. 

Avantageusement, avant son introduction, le tube 
26 peut etre maintenu a faible temperature (e'est-a-dire 
a une temperature sensiblement inferieure a la tempe- 
rature ambiante ou a la temperature du corps, par exem- 
ple de I'ordre de +2 a +5°) pour garder un maximum de 
fluidite au silicone. 

En complement, et par mesure de securite, il est 
possible de recouvrir la sonde au prealable d'une 
deuxieme gaine, de maniere a assurer une protection 
supplemental par I'exterieur. 

L' intervention se termine en attendant la reticulation 
du silicone. Pour acceierer cette reticulation, on peut 
eventuellement injecter au prealable un peu d'eau a I'ex- 
tremite du tube et/ou en inserant apres I'injection un axe 
prechauffe de dimensions exterieures homologues de 
celles du tube, la chaleur etant transferee a la resine par 
les spires metalliques du conducteur. 

En fin d'intervention, la lame metallique 22 est en- 
rob6e et immobilisee. On notera en outre qu'il y a non 
seulement remplissage de I'espace situe entre la lame 
et les spires du conducteur (comme illustre en 56 sur la 
figure 3), mais egaiement remplissage interstitiel entre 
les spires (en 58) et meme entre les spires et la gaine, 
ce qui procure un effet d'encastrement m6canique en 
plus du collage de la lame. 

On evite ainsi tout risque d'expulsion de la lame au 
travers de la gaine et done de perforation du coeur. 

(I suffit alors de ligaturer le bouchon de silicone a 
I'extremite proximale de la sonde et d'abandonner celle- 
ci sur place, a moins que Ton ne souhaite proceder a 
son explantation, ou encore tenter de la r6utiliser, en la 
raccordant a un adaptateur approprie (par exemple un 
XT3 de ELA Medical) pour remplacer le connecteur sec- 
tionne. 

Dans tous les cas de figure, on beneficie d'une son- 
de reparee dont la partie distale n'a pas perdu sa 
flexibility ; le fluide utilise, une fois reticule, garde en ef- 
fet une souplesse maximale et Ton ne cr6e pas de nou- 
velles zones fragiles. 



1. Un precede de passivation in situ d'un embout de 
sonde de dispositif medical implantable actif, no- 
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tamment d'une sonde de stimulateur cardiaque, 
cette sonde (10) comportant une gaine isolante 
creuse (12) en materiau souple avec un conducteur 
interne (14) termine a son extremity distale par une 
electrode (16), la sonde comportant sur toute sa 
longueur un canal axial (18) et contenant, a son ex- 
tremite distale dans la region voisine de I'electrode, 
un element rapporte (22), notamment un fil ou lame 
metallique de conformation ou de renforcement de 
I'extremite (20) de sonde, cet element etant de rigi- 
dite sup6rieure a celle de I'ensemble gaine et con- 
ducteur, proc6d6 caract6ris6 par I'etape de : 

(e) injection dans le volume interieur de la gaine, 
jusqu'a la region de I'extremite distale de celui-ci, 
d'un materiau durcissabie (48) susceptible de pas- 
ser d'un 6tat liquide a un 6tat solide, de maniere a 
enrober et immobiliser au moins une partie de Tene- 
ment rapporte. 

2. Le proc6d6 de la revendication 1, dans lequel il est 
en outre prevu, avant I'etape (e), une etape de : 
(d) etablissement d'un vide dans le volume interieur 
de la gaine. 

3. Le precede de la revendication 1 , dans lequel il est 
en outre prevu, apres I'etape (e), une etape de : 

(f) compactage du materiau durcissabie par intro- 
duction d'un mandrin (54) dans le volume interieur 
du tube. 

4. Le precede de la revendication 1 , dans lequel il est 
en outre prevu, avant I'etape (e), des etapes de : 

(b) introduction a I'interieur de la gaine d'un tu- 
be de chemisage (26), et 

(c) assujettissement etanche du tube a la gai- 
ne, 

I'etape (e) d'injection du materiau durcissabie etant 
conduite a I'interieur du tube. 

5. Le procede de la revendication 4, dans lequel, 
avant son introduction dans la gaine, le tube est por- 
te a une temperature inferieure a la temperature 
ambiante, de maniere a fluidifier le materiau durcis- 
sabie lors de son injection. 

6. Le proc^dd de la revendication 4, dans lequel il est 
en outre prevu, apres I'etape (e), une etape de : 

(g) d6solidarisation et extraction du tube hors de la 
gaine avant durcissement du materiau injecte. 

7. Le precede de la revendication 1 , dans lequel il est 
en outre prevu une etape prealable de : 

(a) controle de la bonne etanch6ite de la gaine. 

8. Le procede de la revendication 7, dans lequel le 
contr6le de la bonne 6tanch6ite de la gaine est op6- 



ree par tentative d'etablissement d'un vide dans le 
volume interieur de la gaine. 

9. Le procede de la revendication 1 , dans lequel il est 
s en outre pr6vu une etape finale de : 

(h) mise en place d'un obturateur et ligature de la 
gaine remplie de materiau durcissabie. 

1 0. Le precede de la revendication 1 , dans lequel le ma- 
10 teriau durcissabie est une resine silicone radio-opa- 
que. 

11. Un n6cessaire pour la passivation d'une sonde car- 
diaque install6e chez un patient, cette sonde (10) 

is comprenant une extremite proximate et une extre- 
mit6 distale (20), un conducteur interne (14), une 
gaine externe (12), un volume interne (18) s'6ten- 
dant de rextr6mit6 proximale a I'extr6mite distale, 
un element rapporte (22) dispose a I'extremite dis- 

20 tale et dont la rigidite est sup6rieure a celle, combi- 
nee, de la gaine et du conducteur, necessaire ca- 
racterise en ce qu'il comporte : 

un materiau durcissabie (48) ; 
25 - une seringue (46) avec une chambre d'injection 
pour recevoir le materiau durcissabie, et un ori- 
fice de sortie ; 

un tube d'injection (26) avec une extremite 
proximale et une extremite distale, ce tubed'in- 
30 jection pouvant etre insere dans le volume in- 

terieur de la sonde ; et 

un raccord en T (34) avec une premiere bran- 
che (36), une deuxieme branche (38) et une 
troisieme branche (42), la deuxieme et la troi- 
35 si&me branche possedant chacune une valve 

(40, 44) permettant d'ouvrir et de termer cette 
branche ; 

ou la premiere branche (36) du raccord en T se 
raccorde a frottementavec I'extremite proxima- 

^0 |e du tube d'injection, la deuxieme branche (38) 

du raccord en T est concue pour etre raccordee 
a une source de vide (52) et la troisieme bran- 
che (42) du raccord en T se raccorde a I'orifice 
de sortie de la seringue, et ou la premiere et la 

45 seconde valves peuvent etre actionnees pour 

cr6er un vide dans le volume interieur de la son- 
de et aspirer ainsi le materiau durcissabie jus- 
qu'a I'extremite distale de la sonde. 

so 12. Le n6cessaire de la revendication 11, comprenant 
en outre un mandrin (54) dimensionne de maniere 
a lui permettre de passer dans le volume interieur 
de la gaine. 

55 13. Le necessaire de la revendication 11, comprenant 
en outre une ligature (32) permettant de raccorder 
la gaine au tube d'injection. 
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14. Le necessaire de la revendication 11, ou le tube 
d'injection comporte en outre une marque (30) cor- 
respondant a une distance entre cette marque et 
I'extremite distale du tube. 

5 

15. Le necessaire de la revendication 11, comprenant 
en outre une longueur de tube pour relier la deuxie- 
me branche du raccord en T a une source de vide. 

16. Le necessaire de la revendication 15, ou la Ion- io 
gueur de tube est transparente. 

17. Le necessaire de la revendication 11, comprenant 
en outre un mandrin (54) dimensionne de maniere 

a lui permettre de passer dans le volume interieur is 
du tube d'injection. 
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